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Abstract of DE1 9750043 
The present invention relates to a configuration 
which comprises multiple electrodes placed on a 
flexible substrate and which can be used in the 
fields of medicine and biology. State-of-the-art 
electrodes are commonly made of wires 
introduced into the tissues or comprise metal 
plates inserted by hand in between silicon layers. 
These electrodes usually cause wounds in the 
nerve tissues and finally induce nerve cell death 
or restrain the positioning precision as well as the 
number of electrodes. The purpose of this 
invention is to provide electrode configurations 
with a large number of electric poles, well-defined 
electrode surfaces and a precise distance 
between the different electrodes as well as 
between the electrodes and the tissues. To this 
end, the method implies the special use and the 
perfecting of micro-structure and micro-system 
techniques on bio-compatible and flexible 
materials such as polyimide and silicone. This 
method comprises forming and encapsulating 
metallic electrodes and inter-connection tracks on 
bio-compatible materials according to the thin- 
film techniques. The new Cuff electrode is 
manufactured by joining two polymer sheets 
having a high E modulus on an intermediate 
elastomer layer having a low E modulus so as to 
obtain the desired final shape. 
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Beschreibung 



Die Erfindung betrifft eine Anordnung von Elektroden 
cnlsprcchcnd dem Obcrbcgriff in Anspruch 1 zur Anwen- 
dung im biologischen und inedizinischen Bereich. 

Die heute bekannten, zur Stimulation oder zur Messung 
eleklrischer Signale im menschlichen KOrper eingesetzten 
Eleklroden bestehen entweder aus einzelnen Draliten, die in 
das Gewebe eingebracht werden, oder aus manuell zwischen 
Silikonschichten eingebetteten, flachigen Metallpiaitchen 
(selfsizing Cuff-electrodes, Gaude Verrat el al "Selective 
Control of Muscle Activation with a Multipolar Nerve Cuff 
Electrode", TBRB Transaction of Bioamedical Engineering, 
Vol. 40 No 7, July 93). 

Die einzelnen, im Gewebe plazierten Drahtelektroden 
fiihren zu einer Verietzung des Nervengewebes, was Qber 
eine starke Vernarbung zunachst zu einer schlechteren Ver- 
sorgung und letztlich zum Absterben der entsprechenden 
Nervenzellen fUhrt. Dieser Nachteil wird bei Verwendung 
von Cuft-Eleklroden, die in Siukonplattcben eingelagert 
sind und sich um den Nerv herumlegen, vermieden. Ande- 
rerseits begrenzt die manueUe Herstellung der Cuff-Elektro- 
den (manuelles Ausschneiden der Platineleklroden, manu- 
elle Positiomerung zwischen SUikon-Schichten) die Plazie- 
rungsgenauigkeit, die Reproduzierbarkeit der Elektrodenfla- 
chen und die Anzahl der Elektroden. Dadurch ist ihre Ver- 
wendung im medizinischen Bereich stark eingeschrankU 

Eine Weiterentwicklung der o.g. manuell gefertigten 
Cuff-Eiektroden stelit die von Grill, Creasey, Ksienslri, Ver- 
rarl und Mortimer vorgeschlagene Variante dar (WO 
93/20887). Hier werden die Eleklroden auf einer Folie aus 
Polymer-Material mit Hilfe der DUnnschichttechnik er- 
zeugt Der Vorteil ist hier, das die Elektrodenstrukturen mit 
wesentlich hSherer Prazision erzeugt werden k6nnen als in 
der manuell gefertigten Variante. Damit diese Elektrode um 
den Nerv herum angelegt werden kann, muB sie ebenso wie 
die manuell hergestellte Variante zwischen zwei Elastomer- 
piattchen (vorzugsweise Silikon) eingebettet werden, wobei 
bei einem Piattchen vor dem Verkleben des Stapels durch 
wohldefiniertes Rcckcn eine bcstimmlc Zugspannung er- 
zeugt wird. Nach Entspannen des Stapels rolk sich dieser zu 
einer zylindrischen Rolle auf t wobei der sich ergebende 
Durchmesser der Rolle von der Dicke der PlSttchen, dem 
ElastizitStsmodul der verwendcten Matcrialicn, sowic der 
zuvor eingestellten Zugspannung abhangt Die o.g. Autoren 
der Ver6ffentlichung WO 93/20887 schlagen auch weitere 
Verfahren vor, die alle darauf hinauslaufen, bei den (die ein- 
gebettete TYagerfolie bedeckenden) PolymerplSttchen, in- 
nen eine Zugspannung und/oder auBen eine Druckspannung 
zu erzeugen. Diese Art der Cuff-Elektrodenherstellung wird 
auch in WO 96/08290 von Slieglitz und Meyer erwahnl. Al- 
temativ schlagen Slieglitz und Meyer die Verweodung von 
Formgedachtnislegierungen (Shape Memory Alloy) vor. 
Die technische Realisierbarkeit mit Hilfe von Formgedacht- 
nislegierungen erscheint jedoch zweifelhaft. 

Bis heute ist nach unserer Kenntnis eine technische Rea- 
lisierung einer Cuff-Eleklrode entsprechend den genannten 
Beschreibungen WO 93/20887 und WO 96/08290 nichl er- 
foigt. Der Grund hierfiir ist raSgbcherweise, daB fur die ein- 
gebettete Polymerfolie nur Materialien (PI, PE, PTFE; . . .) 
mit einem verhaltnismaBig hohen E-Modul in Frage kom- 
men, fDr die auBeren Elastomer-Platlchen, auf Grund der 
Biokompatibilitat jedoch nur Silikon mit seinem sehr niedri- 
gen E-Modul in Frage kommt. Hieraus ergibt sich, daB die 
nolwendige Dicke der gerecklen Silikonplatte sehr groB sein 
muB, und die praktische Einsetzbarkeit der gesamlen Cuff- 
Elektrodc in Frage gestellt wird. 

Weiterhin ist mil bisher zur Verfugung stehenden Elektro- 



denanordnungen nichl gleichzeitig eine ortsspezifische und 
nervendurchmesserspezifische Stimulation rnoglich. Da ein 
Nerv (Hirnnerv. Rtickenmarksnerv oder peripherer Nerv) 
aber aus vielen Tausend einzelnen Nervenfasern bestehl, 

5 muB es Ziel jeder Stimulation sein, moglichst selektiv ein- 
zelne Nervenfasern eines Gesamtnerven zu reizen, ohne die 
Zellstruklur des Nerven zu verietzen. Einzelne Nervenfa- 
sern eines Nerven unterscheiden sich hinsichtlich ihrer Lo- 
kalisation im Nerv und hinsichtlich ihres Faserdurchmes- 

10 sers, Bisher war es nur m6glich, selektiv zu stimulieren hin- 
sichtlich des Faserdurchmessers oder hinsichtlich der Faser- 
lokalisation, aber nichl gleichzeitig beide Selektionskrite- 
rien zu berUcksichtigen. 
Aufgabe der Erfindung ist es, Eleklrodenanordnungen mit 

t5 hdherer Anzahl eleklrischer Pole, gut definierten Elektro- 
denflachen, prazisem Abstand der Elektroden untereinander 
sowie zum Gewebe bereitzustellen, um eine gleichzeitige 
orts- und diameterselektive Stimulation im um-Bereich 
durchfUhren zu kQnnen. Eine weitere Anforderung an die 

20 Elektrode ist, daB sie in ihrer Ausfiihrung sehr dlinnwandig 
(<100 um) sein sollte. Solche Elektrodenanordnungen kdn- 
nen beispielsweise zur Stimulation von Spinalnerven oder 
des Sehnervs eingesetzt werden. 
Hierzu muB ein PolymertrHger, auf dem eine Leiterzugs- 

25 truktur aufgebracht wurde, zu einer "Manschette" mit einem 
der NervengroBe entsprechenden Durchmesser im Bereich 
von einigen Millimetem bis zu einigen zehntel Millimelem 
geformt werden. Sie muB sich um einen Nerven herurnwik- 
keln, ohne diesen zu "quetschen", aber auch fest genug sein 

30 um eine Bewegung relaliv zum Nerven zu verhindem. Eine 
Besonderheit bezUgLich der Anforderungen an diese "Man- 
schette" ist, das der Nervenform entsprechend, diese nicht 
zwangslMufig kreisrund sein muB, sondern dem Profil des 
Nervenquerschnitts angepaBt sein sollte. Ein Verfahren 

35 hierzu wird im Folgenden beschrieben. 

Die Aufgabe wird durch eine spezielle Anwendung und 
Weiterentwicklung von Mikrostrukturtechniken und Mikro- 
syslemtechnik auf biokompatible, flexible Materialien 
(Poiyimide, Silikon) gelost. Hierbei werden Metallelektro- 

40 den und LcitcrzQge in DUnnschichttechnik auf biokompati- 
blen Materialien erzeugt und verkapselL Die Erzeugung der 
neuartigen Cuff-Elektrode erfolgt durch Verbinden von zwei 
Polymerfolien mit hohem E-Modul Ober eine Zwischen- 
schichl bestehend aus cincm Elastomer mit niedrigem E- 

45 Modul in der gewllnschten Endform, entsprechend der Be- 
schreibung in Anspruch 1. 
Vorleile der Erfindung sind: 

- Ermoglichung extrem dOnnwandiger Elektroden 
50 (eine Wandstarke < 100 um wurde schon verwirk- 

lichll), 

- Adaption des Elektrodentragers auch an nicht zylin- 
dersymmetrische Gewebeformen, 

- Gute Anpassung des Elektrodenaufbaus an die Ma- 
ss terialeigenschaften geeigneter biokompatibler Werk- 

stoffe (Poiyimide, Silikon), 

- Gleichzeitige orts- und diameterselekrive Stimula- 
tion des Nerven mil extrem praziser Plazierung der 
Elektroden flachen zum Nervengewebe, 

60 - Mdglichkeit zur Fertigung in hohen StOckzahien 
(Batchprozessierung) verbunden mil Kostenreduzie- 
rung. 

Im folgenden werden Ausfuhrungsbeispiele der Erfin- 
65 dung anhand einer Zeichnung erla'utert. Die Figuren der 
Zeichnung zeigen: 

Fig. 1: schematische Anordnung der Applikation eines 
Systems mit 8 dualselektiven Scannerelektroden um Ner- 
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venwurzeln; 

Fig. 2a: Ausfuhrung einer dualseleku'ven Scannerelek- 
trode; 

Fig. 2b: Schema einer 3-polar axial/6-polar radiaien Elek- 
trode, Zur Veranschaulichung sind Tragerfolie (2) sowie 5 
Elektronik (4) nichi mil dargestellt; 

Fig. 3: schemauscher Verfahrensablauf zur Herslellung 
einer neuartigen Cuff-Elektrode. 

Fig. 4: perspektivisch- schematise he DarsteUung einer 
neuartigen CurT-Eleklrode. Die Eleklroden6ffnungen bzw 10 
Kontaktofraungen in der inneren Passivierungsschicht sind 
nicht mit dargestellt. Zur DarsteUung des Schichtaufbaus 
sind die Schichtdicken stark iiberhoht! Eine hfihere Win- 
dungszahl als die dargestellle ist ebenfalls moglich. 

15 

Beispielbeschreibung 

Die Scannerelektrode soli zusamrnen mit Ansteuer- und 
Auswerteelektronik als System (Fig. 1) implantierl werden. 
urn bei Patienten mit unterbrochener Reizleitung (z. B. 20 
Querschnittsverletzung) sensible wie motorische biotechni- 
sche Verbindungen (Blasensteuerung, Steb- und Gangappa- 
rat) berzustellen. Ein Gesamtsystem besteht aus mehreren 
dualselekliven Eleklroden (Fig. 2a, 2b), die jeweils auf ei- 
nem Verband flexibler Tragerfolien (2) angeordnet sind, 25 
welche urn die Nerven (3) gewickelt werden. Dadurch kann, 
in Verbindung mit der dezentral auf den Tragern angeord- 
nete Elektronik (4), eine lokale Erfassung von sensorischen 
Signalen und eine lokale Stimulation des Gewebes erreicht 
werden. 30 

Hierzu muB auf jeweils einen Trager eine Anordnung 
mehrerer, unabhangig voneinander auslesenden bzw. stimu- 
lierenden Elektroden (Fig. 2b, Beispiel fur 3-polare 
axiale/6-polare radiale Anordnung) angeordnet werden. Da- 
bei bleibt die 3-polare axiale Anordnung fUr alle Anwen- 35 
dungen gleich, wahrend fiir hdhere Ortsauflosungen die ra- 
diale Anordnung der Elektroden vervielfacht werden kann. 

Die Herstellung der Elektroden (schematischer Ablauf 
siehe Fig. 3) wird durch Anwendung und Weiterentwick- 
lung von Dtinnschichltechntken u. a. auf organische, bio- 40 
kompatible Materialen (Polyimide, Silikon) vorgenommen: 

Als Ausgangstragerfolie (2a) wird ein flexibler Kunststoff 
(z. B. Polyimid oder Silikon) verweodet der als Folie zur 
besseren Handhabung auf eiocm festen, ebenen Trager auf- 
gebracbt wird. Auf dieser Folie wird Ober additive oder sub- 4S 
traktive StrukturUbertragung eine Metaileiterzugstruktur 
(2b) erzeugt (siehe z.B. S. M. Sze, VLSI Technolgy 
McGraw-Hill, 1988). Uber dieser Metalleiterzugstruktur 
wird ein dUnner, biokompatibler isolierender Film (eine Pas- 
sivierungsschicht, 2c) aufgebracht Die Passivierung (2c) 50 
der Metallisierung wird beispielsweise durch Aufspinnen 
von FlUssigsilikon vorgenommen, das nach Ablauf der Ver- 
netzungsreaktion beispielsweise mit Hilfe von Laserabla- 
lion oder Fotolilhographie und Trockenatztechniken struk- 
turiert wird, urn die Elektroden (5a) sowie die Kontaktstel- 55 
len (5b) zur Elektronik (4) frei zu legen. 

Zur Passivierung der Folienrflckseite wird diese vom Tra- 
ger gelost, gewendel, emeut auf einem ebenen Trager befe- 
stigt und ebenfalls beispielsweise durch Aufspinnen von Si- 
likon (2d in der DarsteUung vor der Vemetzungsreaktion) 60 
beschichtet. Zur Formung der Ausgangstragerfolie wird 
eine zweite Polyimidefolie (2f) auf das noch unvemetzte Si- 
likon der ersten Folie aufgebracht und dieses "Sandwich" 
aufgerollt und in seiner endgUltigen Form fixiert. Die ROck- 
seiie der zweiten Folie wurde zuvor ebenfalls beispielsweise 65 
durch Aufspinnen von Silikon (2g) passiviert. Nach dem 
Verneizen der Silikonzwischenlage (2e) bleibt die "Man- 
se hetie" bzw. die neuartige Cuff-Elektrode in der Form er- 
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hallen, in der sie wahrend der Vemetzungsreaktion fixiert 
war. Es lassen sich also auch nichtzylindrische Querschnitle 
erzeugen. Andererseits erra6glicht das "weiche" Elastomer 
zwischen den "harlen" Polyimidefolien auch das federnde 
Abwickeln der Elektrode, urn diese am Nerv zu applizieren. 
Sich selbst Oberlassen schnappt die Elektrode wieder in 
seine Ausgangsform zuruck. 

Nach Verbinden von Elektronik (4) und Tragerfolienver- 
bund (2), beispielsweise in fiip-chip-Technik, wird das ge- 
samte Subsystem mil Ausnahme der Eleklroden (5a) mit 
FlUssigsilikon (10) gekapselt Die einzelnen Subsysterae 
werden durch ummantelte Drfihte (9) verbunden. 

Nach Implantation des Gesamtsystems erfolgt uber ein in 
die Elektronik (4, 11) integriertes neuronales Netz eine An- 
passung der Uber die Scannerelektroden applizierten Stimu- 
lationsmusler an die individuelle Situation des Patienten. 
Zur Stimulation werden dabei neu entwickelie multitrape- 
zoidale Stromimpulse rait den Einstellparametern Reizform, 
Reizabstand, Reizfrequenz, Reizstrom und Reizrhythmus 
(on-off Phasen) eingesetzt. 

PatentansprOche 

1. Vielfachanordnung von Elektroden auf flexiblem 
Trager zur Nutzung im biologisch-medizinischen Be- 
reich, dadurch gekennzeichnet, daB zur Bildung des 
Tragers zwei diinne Polymerfolien mil hohem E-Mo- 
dul uber eine diinne Zwischenschicht aus einem Elasto- 
mer mit niedrigem E-Modul verbunden sind und dieser 
Folienverbund eine Manschette bildet, deren Form ei- 
nem beliebigen (auch nicht kreisfSrmigen) Nerven- 
querschnitt anpaBbar ist 

2. Elektroden anordnung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Elektroden auf dem flexiblen 
Trager durch DOnn- oder Dickschichttechniken aufge- 
bracht und strukluriert sind. 

3. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1 und 2, da- 
durch gekennzeichnet, daB mehrere radial und axial um 
den zu stimulierenden Nerv anliegenden Elektroden 
auf einer gemeinsamen Tragerfolie angeordnet sind 
(multipolare Anordnung). 

4. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Eleklroden durch eine aufge- 
sponncne und sublraktiv strukturicrte Polyimid- oder 
Siliconschicht passiviert sind. 

5. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1 und 4, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Siliconpassivierung 
mittels Fotolithographie und Trockenatzverfahren oder 
Laserablation strukturiert ist. 

6. Elektrodenanordnung nacb Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Kapselung des Elektrodentra- 
gers durch aufgesponnenes Silicon vorgenommen ist 

7. Elektrodenanordnung nacb Ansprucb 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Elektrode durch Hybridtechni- 
ken mechaniscb und elektrisch mit der Steuer- und 
Auswerteelektronik verbunden sind. 

8. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB mehrere Elektroden elektrooisch 
zu einem System verbunden und synchionisiert ansteu- 
erbar sind. 

9. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1, gekenn- 
zeichnet durch eine Stimulation der Elektroden mil 
multitrapezoiden Signalen. 

10. Elektrodenanordnung nacb Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Stimulationssignale Uber neu- 
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ronale Netze posloperativ adapiierbar sind 
Hierzu 5 Seite(n) Zeichnungeo 

5 



10 



15 



20 



25 



30 



35 



40 



45 



50 



55 



65 



- Leerseite - 



ZEICHNUNGEN SEITE 1 



Nurnmer: 
Int CI. 6 : 

Offenlegungstag: 



DE 19750 043 A1 
A 61 N 1/05 

20. Mai 1999 



Fig. 3 



^r WC3 im = mi^nit^ni«ini^nngmsTOn- 
2b 

pjmr B gami ^ KS m bwrii ■» tin ^ m - im =J 
,2c 



5a bzw. 5b 



qiin=iin=int«nn=mi—nn— tin =?ipir wire 



2d 



^. .f / i t-t- 



V / / s / / /ft??/////*/* ' 



/ / I 

iiciiuj Mil m m t-j\M-z wr ea iiu uu= » i h i m r ^ 2d 




902 020/214 



ZEICHNUNGEN SEITE 2 



Nummer: 
Int CI. 6 : 

Offenlegungstag: 



DE197 50 043 A1 
A 61 N 1/05 

20. Mai 1999 



Fig.l 
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Fig. 2a 
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Fig. 2b 
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